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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4958-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-38859945-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2021-38859945-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR LAZAR y CIA SA. Q. e l. solicita el cambio de condicion de
expendio y la modificacion de prospectos y presentaciones para € producto denominado PARACETAMOL
LAZAR / PARACETAMOL, Forma Farmacéutica'y Concentracion: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 120
mg y 500 mg, autorizado por el Certificado N° 39626.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 2843/02, 753/12 y 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion
automética de la nueva presentacion de venta.

Que existen en plaza productos con similar formulacion y condicién de expendio ala peticionada.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes
a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma DR LAZAR y CIA S.A. Q e l. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada PARACETAMOL LAZAR / PARACETAMOL, Forma Farmacéutica y Concentracion:
COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 120 mg y 500 mg, a cambiar la condicion de expendio del producto antes
mencionado, la que en lo sucesivo serdde VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°.- Acéptase € nuevo proyecto de prospecto obrante en € documento |F-2021-52971259-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizase parala Especialidad Medicinal antes mencionada el cambio de presentacion de venta
que en lo sucesivo sera envases conteniendo 10, 20, 100 comprimidos (Venta al publico en formato
DISPENSER); y 500 y 1000 comprimidos (Presentaciéon UHE Uso Hospitalario Exclusivo). Se cancelan las
presentaciones de envases conteniendo 40 y 60 comprimidos.

ARTICULO 4°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 39626, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y, prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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LAZAR

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
INFORMACION PARA EL PACIENTE

PARACETAMOL LAZAR®
PARACETAMOL

Comprimidos 120 mg
Comprimidos 500 mg

Industria Argentina - Venta Libre

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
gue no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1. Qué es Paracetamol Lazar y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol Lazar
4. Posibles efectos adversos

5. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Paracetamol Lazar y para qué se utiliza

Paracetamol pertenece al grupo de medicamentos analgésicos y antipiréticos.
Paracetamol esta indicado para el tratamiento sintomatico del dolor leve a moderado y la fiebre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol Lazar

No tome Paracetamol Lazar
. Si es alérgico al paracetamol, o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 5).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Paracetamol Lazar.
No tomar mas dosis de la recomendada en el apartado 3.
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LAZAR

En pacientes asmaticos sensibles a la aspirina se deberd consultar con el médico antes de tomar este
medicamento.

Si padece enfermedad de rifidn, corazon o del pulmédn, o tiene anemia, debera consultar con su médico antes
de tomar este medicamento.

En alcohdlicos cronicos se debera tener la precaucién de no tomar mas de 2 g/dia de paracetamol.

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias, la fiebre mas de 3 dias o bien el dolor o la fiebre empeoran o
aparecen otros sintomas, se debe interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

Toma de Paracetamol Lazar con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.
El paracetamol puede tener interacciones con los siguientes medicamentos:
e Medicamento para evitar codgulos en la sangre: Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina)
o Medicamentos para tratar la epilepsia: Antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoinas,
fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamacepina)
e Medicamentos para tratar la tuberculosis (isoniazida, rifampicina)
e Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre (colestiramina)
e Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacién de orina (diuréticos del asa como los del grupo
furosemida)
e Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota (probenecid y sulfinpirazona)
e Medicamentos utilizados para evitar nauseas y vomitos: Metoclopramida y domperidona
 Medicamentos utilizados en el tratamiento de las alteraciones del ritmo del corazén (arritmias cardiacas):
Propranolol.

No utilizar junto con otros analgésicos sin consultar al médico.

Como norma general para cualquier medicamento es recomendable informar sistematicamente al médico o
farmacéutico si esta recibiendo otro medicamento. En caso de tratamiento con anticoagulantes orales se
puede administrar ocasionalmente como analgésico de eleccién.

Interferencias con pruebas analiticas:

Si le van a realizar alguna prueba analitica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que utilizan
alergenos, etc) comunique al médico que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados
de dichas pruebas.

Toma de Paracetamol Lazar con alimentos y bebidas

La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o mas
bebidas alcohdlicas al dia- cerveza, vino, licor-) puede provocar dafio en el higado.
La toma de este medicamento con alimentos no afecta a la eficacia del mismo.
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LAZAR

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

En caso necesario, se puede utilizar Paracetamol Lazar durante el embarazo. Debe utilizar la dosis mas baja
posible que reduzca el dolor o la fiebre y utilizarla durante el menor tiempo posible. Contacte con su médico
si el dolor o la fiebre no disminuyen o si necesita tomar el medicamento con mas frecuencia.

Conduccion y uso de maquinas

No se ha descrito ningun efecto que modifique la capacidad de conduccion y de manejo de maquinaria.

3. Como tomar Paracetamol LAZAR

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o

farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Este medicamento debe tomarse por via oral. Segun sus preferencias, los comprimidos se pueden ingerir
directamente o partidos por la mitad con agua, leche o jugo de frutas. La dosis usual es:

Adultos y nifios mayores de 15 afios: la dosis habitual es de 1 6 2 comprimidos 3-4 veces al dia. Las tomas
deben espaciarse al menos 4 horas. No se tomaran mas de 8 comprimidos (4 g) en 24 horas.

Nifios de 6 a 10 afios: 1 6 2 comprimidos de 120 mg, 3 a 4 veces por dia, las tomas deben espaciarse al menos
4 horas, hasta un maximo de 1 g (aproximadamente 8 comprimidos de 120 mg) en 24 horas

Nifios de 10 a 12 afios: 1 comprimido de 500 mg, 3 a 4 veces por dia, la toma debe espaciarse al menos 4
horas, hasta un maximo de 2 g (aproximadamente 4 comprimidos de 500 mg) en 24 horas

Adolescentes de 12 a 15 afios: 1 o 1% comprimido de 500 mg cada 4 horas, hasta un maximo de 2 g
(aproximadamente 4 comprimidos de 500 mg) en 24 horas

Pacientes con enfermedades del higado: antes de tomar este medicamento tienen que consultar a su médico.
Deben tomar la cantidad de medicamento prescrita por su médico con un intervalo minimo de 8 horas entre
cada toma. No deben tomar mas de 2 gramos o0 4 comprimidos de 500 mg de paracetamol en 24 horas.

Pacientes con enfermedades del rifidn: antes de tomar este medicamento tienen que consultar a su médico.
Tomar como maximo 500 miligramos por toma.

Pacientes de edad avanzada: deben consultar a su médico.

Si se estima que la accion de Paracetamol Lazar es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.
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LAZAR

NO UTILIZAR POR MAS DE 5 DIAS PARA EL DOLORYY 3 DIAS PARA LA FIEBRE O BIEN ST EL DOLOR O LA FIEBRE
EMPEORAN O APARECEN OTROS SINTOMAS, SUSPENDA LA MEDICACION Y CONSULTE A SU MEDICO

Si olvidé tomar Paracetamol LAZAR
No tome una dosis doble para reemplazar las dosis olvidadas, simplemente tome la dosis olvidada cuando se
acuerde, tomando las siguientes dosis con la separacion entre tomas indicada en cada caso (al menos 4 horas).

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Paracetamol LAZAR puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos:

- Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): malestar, bajada de presién (hipotensién) y aumento
de los niveles de transaminasas en sangre.

- Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): Enfermedades del riidn, orina turbia, dermatitis
alérgica (erupcion cutanea), ictericia (coloracion amarillenta de la piel), alteraciones sanguineas (disminucién
de glébulos blancos y anemia)- e hipoglucemia (descenso de azlcar en sangre). El paracetamol puede dafar
el higado cuando se toma en dosis altas o en tratamientos prolongados. Se han notificado muy raramente
casos de reacciones graves en la piel.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
gue no aparecen en este prospecto.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Si se ha tomado una sobredosis, debe acudir inmediatamente a un centro médico aunque no haya sintomas
ya que a menudo no se manifiestan hasta pasados tres dias de la toma de la sobredosis, aun en casos de
intoxicacion grave. Los sintomas por sobredosis pueden ser: mareos, vomitos, pérdida de apetito, coloracion
amarillenta de la piel y los ojos (ictericia) y dolor abdominal.

El tratamiento de la sobredosis es mas eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a la toma del
medicamento.

Los pacientes en tratamiento con barbitdricos o que padezcan alcoholismo cronico pueden ser mas
susceptibles a una sobredosis de paracetamol.

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.
Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez :(011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan. (071) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (017)4967-6001
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LAZAR

5. Contenido del envase e informacién adicional
Cada comprimido de 120 mg contiene:

ParaCetamO] ...t sese s eneenaene 120,00 mg
Celulosa microcristaling ..o 25,00 mg
AIMIAON A€ MAIZ oo 9,00 mg
POVIAONA .t seseeen 3,00 mg
Ciclamato de SOAIO ... 40,00 mg
ESENCia de @nanad ... ssaeeees 1,00 mg
Estearato de Magnesio.........coeereeneeereneeseieeieee s 2,00 mg

Cada comprimido de 500 mg contiene:

Paracetamol ...t 500,00 mg
AIMIdON A€ MAIZ.c.eerie e essenes 38,89 mg
POVIAONA oottt seeen 8,33 mg
Almiddn glicolato SOAICO.......ririrrrrerereeieesieesiesies 5,56 mg
ACIAO ESTEANICO ..ot sessees 2,78 mg

¢Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

ANMAT Responde
0800-333-1234

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 20, 100 (dispenser), 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos ultimos de uso
exclusivo hospitalario.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO
Conservacion:
Conservar a una temperatura entre 15y 30°C, al abrigo de la luz, en su envase original.

No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

Especialidad medicinal autorizada por

,/ \ — /_,v ¥7 /4 =

< D00 59671250 AKES EPW ANKIAT
DANIELA A. CASAS ELENA RUT ZIFFE
= FARMACEUTICA APODERADA

DIRECTORA TECNICA

Péagina5 de 6



LAZAR

el Ministerio de Salud. Certificado n° 39.626

DR. LAZARy Cia S.A.Q.el

Av. Vélez Sarsfield 5855

B1605 EPI Munro

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Ultima revision del prospecto: ............cco.coee....
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